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Abstract of FR2638638 

The invention relates to an adhesive paste for protecting the skin, to a process for preparing it, to its 
therapeutic applications, in particular its use in surgery, especially in ostomies, and pharmaceutical 
compositions containing it. In the protective adhesive paste according to the invention, comprising at 
least one agent which swells in water, at least one protective agent, at least one adhesive agent and at 
least one solvent the agent which swells in water is chosen from the group comprising an insolubilised 
carboxymethylceilulose and a cross linked polyvinylpyrrolidone, the protective agent is pectin, the 
adhesive agent is chosen from the group comprising polyvinyl ethyl ether)s and acrylic polymers and 
the solvent is chosen from the group comprising ethanol, isopropanol, water and ethyl acetate, and the 
paste optionally comprises, in addition, an agent for strengthening cohesion, chosen from the group of 
acrylic polymers. 
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) Pate adhesive pour la protection de la peau, son procede de preparation, ses applications 1 
compositions pharmaceutiques la contenant. 



(57) La presante invention est relative & une pate adhesive 
pour la protection de la peau. a son procede de preparation a 
ses applications therapeutiques. notsmment son utilisation en 
chirurgie. en particulier dans les stomies. et aux compositions 
pharmaceutiques la contenant 

La pate adhesive protectrice conforme a I'invention, compre- 
nant au moins un agent gonflant a I'eau. au moins un agent 
protecteur, au moins un agent edhesif et au moins un agent 

»■ solvant est caracterisee en ce que I'agent gonflant a I'eau est 
choisi dans le groupe qui comprend une carboxymethyteellu- 
lose irtsolubilisee. une potyvinylpYrrolidone reticulee. en ce que 
I I'agent protecteur est de la pectine. en ce que 1'agent edhesif 
est choisi dans le groupe qui comprend les polyvinytethylethers 

00 et les porymeres acryliqiies et en ce que I'agent solvant est 

CO choisi dans le groupe qui comprend i'ethanol. l isopropanol. 

CD I'eau et l acetate dethyte et en ce qu elle comprend eventuelle- 
ment en outre, un agent de renforcement de cohesion choisi 

|Jj dans le groupe des pofymeres acryliques. 

CD 
CM 
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La presente invention est relative a une pate 
adhesive pour la protection de la peau, a son procede de 
preparation, a ses applications therapeutiques , notamment 
son utilisation en chirurgie, en particulier dans les sto- 
mies, et aux compositions pharmaceutiques la cpntenant. 

II est important, lorsque la peau subit des 
agressions (plaies suintantes et/ou matieres s'ecoulant des 
stomies par exemple), d'assurer une protection de celle-ci 
qui tienne compte de 1 * environnement : dans le cas de sto- 
mies urinaires, par exemple, il faut que la protection re- 
siste a des pH tres acides, sans subir de degradation et 
dans le cas des plaies suintantes, elle doit avoir un pou- 
voir absorbant suffisant pour l'eau sans perdre ses quali- 
tes d'etancheite et d'adhesivite a la peau, hi sa eon.sis- 
tance souple. 

En effet, les stomies ne sont pas toutes d'une 
forme reguliere, elles presentent des zones oil la peau 
n'est pas protegee par l'appareil de recueil. 

De plus, ces apparei llages de recueil presen- 
tent des diametres d'ouverture standardises, qui ne corres- 
pondent pas necessairement a la taille reelle de la stomie 
a equiper. 

Differentes pates de protection ont ete propo- 
sees dans l'Art anterieur. 

On connait par GB-A 1 050 070 un anneau ou 
joint d'etancheite adaptable a des drains chirurgicaux 
forme a partir d'un support non volatil oleagineux ayant en 
son sein un medicament en quantite suffisante pour produire 
un anneau gelatineux semi-solide ou forme d'un melange de 
poudre de Karaya et de glycerol, dans des proportions 
appropriees pour obtenir un anneau gelatineux semi-solide. 

Ledit anneau est relativement rigide, semi-so- 
lide, collant. La temperature du corps tend a assouplir le- 
dit anneau. Cet anneau presente le defaut, au bout de 
quelques heures d ' appl i cation de perdre ses qualite d'etan- 
cheite et d'elasticite . 
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On connait egalement par FR-A 2 441 391 une 
composition chirurgicale d * 6tanchei te . Cette composition 
comprend au mo ins un agent liant, un adhesif epaississant 
active par l'eau, une charge de renforcement inerte et 
5 eventuellement un agent de separation et un agent de 
reglage du pH. Cette composition est sous forme de bande 
solide. Son adherence bi en qu'amelioree, ne preserite pas 
les caracteristiques recherchees et en particulie.r une 
adherence qui se prolonge pendant environ une semaine. 

On connait egalement par FR-A 2 387 643 un dis- 
positif de stomie comprenant un tampon de matiere plastique 
adhesive comprenant un melange d'un hydrocolloide soluble 
dans l'eau ou gonflant dans l'eau et d'un liant elastique 
visqueux ; la stabilite et la duree d'adherence ne re- 
ii pondent pas aux caracteristiques recherchees. 

Le Brevet US -A 3 876 771 fournit une protection 
a la peau sous la forme d'un gel a utiliser en combinaison 
avec du materiel pour stomie. 

Ce gel protecteur comprend une matiere colioi- 
J$£> dale protectrice formant un film en combinaison avec un 
solvant et un gelifiant ; I' adhesif est un ester 
monoisopropylique d'acide mal eique/polyvinylmethylether ou 
du polyvinylmethylether ; le solvant est de 1 ' isopropanol , 
1* agent absorbant est de la polyvinylpyrrolidone ; 1 'agent 
11 gelifiant est de 1 ' hydroxypropylcel lulose et de l'acide po- 
lyacrylique modifie. 

La cohesion de" ce gel, lorsque les secretions 
sont tres importantes n'est pas suffisante. 

La Demanderesse, dans le Brevet n' 82 15191 du 
^£ 7 septembre 1982 a propose une pate de protection de la 
peau comprenant au mo ins un. hydrocolloide , de la carboxyme- 
thylcellulose insolubilisee et une polyvinylpyrrolidone en 
tant qu'epaississant, de la polyvinylpyrrolidone reticulee, 
du sorbitol et/ou du polyethylene glycol, de l'huile et un 
%\" stearate et de l'eau demineral isee en tant que liant. 
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De mahiere generale, les pates protectrices 
proposees conf ormement a. l'Art anterieur et comportant no- 
tamment un alcool., une cetone, un ether, un ester ou de 
l'eau, presentent 1 * inconvenient de secher trop rapidement 
5 a la suite de 1 'application et ainsi de mal s'adapter i la 
stomie, ou de secher trop lentement et done de se deliter 
trop facilement au contact des suintements. 

De plus, les pates proposees dans l'Art ante- 
rieur presentent egalement les inconvenients suivants : 
duree d'adherence trop cOurte, mauvaise stabilite du pro- 
duit. 

En effet, une pate protectrice doit etre 
etanche, en particulier lors des colostosmies , ileostomies, 
ureostomies ; elle doit egalement avoir un pouvoir adhesif 
•s d'une duree suffisamment longue , tout eh ne cbllant pas de 
trop a la peau dans le temps, elle doit avoir une consis- 
tance souple, qui ne varie pas avec le temps , etre compa- 
tible avec le dispositif de stomie, etre non irritante et 
non toxique pour la peau, et resister aux pH urinaires, 
sans subir de degradation. 

Les pates protectrices proposees dans l'Art 
anterieur precite, ne presentent pas toutes ces proprietes 
qui, reunies, off rent au patient un confort nettement supe- 
rieur en situation postchirurgicale , par exemple . 
.££ La presente invention s'est en consequence 

donne pour but de pourvoir a une pate adhesive pour la pro- 
tection de la peau, presentant tous les avantages enonces 
plus haut. 

En particulier, ladite pate peut s'appliquer et 
Z-~. s'enlever aisement, et, une fois mise en place, protege 
toute la zone de peau entourant les plaies ou la stomie 
contre les.acid.es et enzymes digestifs, les selles alca- 
lines, l'urine et autre matieres agressives. De plus, cette 
pate s'est ave-ree compatible avec tous les pansements et 
tous les systemes de fixation de poches de recueil ou de 
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drainage actuellement connus (poches adhesives, poches avec 
joint de karaya, poches avec joint ou support synthetique ) . 

C'est encore un but de 1* invention de pourvoir 
a un procede de preparation de ladite pate protectrice. 
5 Les applications de ladite pate sont nom- 

breuses ; parmi les applications de protection de la peau, 
les applications dans le domaine chirurgical, notamaent 
dans les stomies sont a mentionner. 

C'est en outre un but de 1* invention de pour- 

iC voir a des compositions pnarraaceutiques la contenant. 

La presente invention a pour objet une pate 
adhesive protectrice comprenant au moins un agent solvant 
gonflant a l'eau, au moins un agent protecteur, au moins un 
agent adhesif et au moins un agent solvant, caracterisee en 

4 5 ce que 1 'agent gonflant a l'eau est choisi dans le groupe 
qui comprend une carboxymethylcellulose insolubi 1 isee , une 
polyvinylpyrrolidone reticulee, en ce que l'agent protec- 
teur est de la pectine, en ce que l'agent adhesif est 
choisi dans le groupe qui comprend les polyvinylethylethers 

2Z et les polymeres acryliques, en ce que l'agent solvant est 
choisi dans le groupe qui comprend l'ethanol, l'isopropa- 
nol , l'eau et l'acetate d'ethyle et en ce qu'elle comprend 
eventuellement, en outre, un agent de renforcement de cohe- 
sion choisi dans le groupe des polymeres acryliques. 

25* Selon un mode de realisation avantageux, 

l'agent adhesif est constitue par un polyvinylethylether et 
un polymere acrylique, en association. 

Selon un autre mode de realisation prefere de 
1' invention, l'agent de renforcement de cohesion est du n- 
3C> butyl methacrylate. 

Selon un autre mode de realisation prefere de 
1' invention, le rappprt agent gonflant + agent protec- 
teur/agent adhesif, est de 1 a 3, le rapport agent de cohe- 
sion/agent adhesif, est de 0 a 0,5 et le rapport agent sol- 
vant/agent adhesif est de 1 a 3 . 
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Conf ormement a 1' invention, le polyvinylethyl- 
ether est ais en oeuvre en solution dans de l'ethanol, a 
une concentration entre 20 et 80 parties. 

La pate adhesive protectrice conforme a l'in- 
5 vention comprend avantageusement : 

- une quantite de 40 a 75 parties de polyvinyl- 
pyrrolidone reticulee, 

- une quantite de 67 a 100 parties de 
carboxymethylcellulose insolubilisee , 

j.0 - une quantite de 67 a 125 parties de pectine, 

- une quantite de 40 a 125 parties d'un poly- 
mere acrylique en emulsion aqueuse a 55 X, 

- une quantite de 0 a 40 parties de poly n- 
butylmethacrylate, 

1= - une quantite de 0 a 80 parties d'acetate 

d'ethyle, 

' - une quantite de 85 a 175 parties 

d ' isopropanol , 

lesdites quantites. etant en poids pour 100 parties d'une 

20 solution alcoolique a 70 % de polyvinylethylether. 

L' invention a egalement pour objet un procede 
de preparation de ladite pate, caracterise en ce que 1 ' on 
prepare une pate epaisse en introduisant success ivement et 
sous agitation, pendant un temps approprie, une solution 

2b ethylique de polyvinylethylether, le/les solvant(s), la 
pectine, le/les agent(s) gonflant(s) a l'eau et une emul- 
sion aqueuse a 55 % d'un polymere acrylique a propriete ad- 
hesive, en ce qu'on prepare eventuel lement , en outre, une 
solution d 'agent de renf orcement de cohesion et que 1 ' on 

%Q melange cette solution avec ladite pate epaisse. 

Selon un mode de mise en oeuvre pre fere, l'on 
prepare une pate epaisse en introduisant success ivement une 
solution ethylique de polyvinylethylether, de 1 'isopropa- 
nol , de la pectine, de la polyvinylpyrrolidone reticulee, 

JlT de la carboxymethylcellulose insolubilisee, une emulsion 
aqueuse a 55 X d'un polymere acrylique, l'on prepare egale- 
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merit une solution de polymfere de n-butyl methacrylate puis 
l'on ajoute cette derniere solution a ladite pate epaisse. 

L' invention a egalenent pour objet des compo- 
sitions pharmaceutiques de protection de la peau, caracte- 
5 risees en ce qu'elles comprennent en tant que constituant 
actif une pate conforme a 1' invention. 

L' invention a, de plus, pour objet des composi- 
tions pharmaceutiques, caracterisees en ce qu'elles 
contiennent en combinaison une pate conforme a 1 .* invention 
AC et d'autres substances a activite therapeutique . 

L* invention a, en outre, pour objet des compo- 
sitions pharmaceutiques a diffusion lente , caracterisees en 
ce qu'elles comprennent en tant que vehicule de diffusion 
lente la pate conforme a 1 'invention. 

L' invention sera mieux comprise a l'aide du 
complement de description qui va suivre, qui se refere a 
des exemples de mises en oeuvre du procede conforme a 1 ' in- 
vention, et de realisation des compositions conformes a 
1 ' invention . 

II doit etre bien entendu toutefois, que ces 
exemples sont donnes uniquement a titre d * illustration de 
1* objet de 1' invention, dont ils ne constituent en aucune 
maniere une limitation. 

Exeaple 1 : Procede de preparation d'une compo- 
sition conforme a 1' invention. 

Compte tenu des solvants utilises I Isopropanol , 
acetate d'ethyle), la fabrication doit etre realisee avec 
un appareillage A.D.F. ( anti-def lagrant ) et etanche. pour 
eviter les pertes par evaporation. 
%Q . Etape 1 : Preparation de la solution de poly- 

mere de n-butylmethacrylate : 

Sous forte agitation, on introduit par fraction 
les cr.istaux de polymere de n-butylmethacrylate dans 1* ace- 
tate d'ethyle, jusqu'a dissolution complete. 
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. Etape 2 : Preparation de la phase alcoo- 
lique : , 

Dans un melangeur etanche et A.D.F. : 

- on introduit la solution ethylique a 70 X de 
£ polyvinylethylether ; 

- sous agitation, on dilue cette phase avec 
1 ' isopr anol ; 

- apres homogeneisation complete et toujours 
sous agitation : 

Jd . on introduit la pectine et melanger au 

minimum pendant 2 minutes ; 

. on introduit la polyvinylpyrrolidone reti- 
culee et on melange au minimum pendant 2 minutes ; 

. on introduit la carboxymethylcellulOse in- 
lh solubilisee et on melange au minimum pendant 2 minutes ; 

. on continue 1* homogeneisation pendant envi- 
ron 3 minutes, et ensuite on verse la solution d'emulsion 
aqueuse a 55 % de polymere acrylique. On horaogeneise pen- 
dant 2 minutes environ, on obtient une pate tres epaisse 
g£ qu'il faut petrir ; 

. Etape 3 : a cette pate, qui doit etre sans 
grumeaux, on ajoute la solution d' acetate, realisee au 
cours de la premiere etape, jusqu'a l'obtention d'une pate 
onctueuse . 

On obtient ainsi une pate conforme a. 1' inven- 
tion. 

Exemples de formulations de pate conforme a 

1' invention. 

Dans ces exemples, les quant ites sont expri- 
\,0 mees, sauf indication cohtraire, en poids pour 100 parties 
de solution ethylique de polyvinylethylether. 
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COMPOSANTS 


• i 


2 


3 


4 


5 


Polyvinvl ethyl ether 

en solution ethylique a 70 X 


100 


100 


100 


100 


100 


Isopropanol 


100 


175 


150 


85 


100 


reticulee 


50 


75 


50 


55 


40 


Carboxymethylcel lulose 
insolubi.lisee 


100 


100 


75 


67 


100 


Pectine 


100 


100 


125 


67 


100 


Polymere acrylique en 
emulsion aqueuse a 55 X 


100 


100 


125 


100 


40 


Poly n-butylmethacrylate 


0 


0 


0 


16 ,5 


40 


Acetate d'ethyie 


0 


0 


0 


33 


80 



Les pates obtenues ont une consistance plus ou 
moins dure selon le cas , mais toutes sont appropriees aux 
usages auxquelles elles sont destinees. 

Ainsi que cela ressort de ce qui precede, 1' in- 
vention ne se limite nullement a ceux de ses modes de mise 
en oeuvre, de realisation et d ' appl ication qui viennent 
^C> d'etre decrits de fa^on plus explicite ; elle en embrasse 
au contraire toutes les variantes qui peuvent venir a 
1* esprit du technicien en la matiere, sans s'ecarter du 
cadre, ni de la portee, de la presente invention. 
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REVENDICATIONS 
1") Pate adhesive pour la protection de la peau 
comprenant au moins un agent gonflant a l'eau, au moins un 
agent protecteur, au moins un agent adhesif et au moins un 
S agent solvant, caractfrisee en ce que 1 'agent gonflant a 
l'eau est choisi dans le groupe qui comprend une 
carboxymethylcellulose insolubilisee , une polyvinylpyrroli- 
done reticulee, en ce que 1 'agent protecteur est de la 
pectine, en ce que 1 'agent adhesif est choisi dans le 
10 groupe qui comprend les polyvinylethylethers et les 
polymeres acryliques et en ce que 1' agent solvant est 
choisi dans le groupe qui comprend l'ethanol, 
l'isopropanol, l'eau et l'ac6tate d'ethyle et en ce qu'elle 
comprend even tuel lenient, en outre, un agent de renforcement 
15 de cohesion choisi dans le groupe des polymeres acryliques. 

2*) Pate selon la revendication 1 , caracterisee 
en ce que 1 'agent adhesif est constitue par un polyvinyl- 
ethylether et un polymere acrylique, en association. 

3*) Pate selon l'une quelconque des revendica- 
20 tions 1 et 2, caracterisee en ce que 1* agent de renforce- 
ment de cohesion est du poly-n-butylmethacrylate . 

4*) Pate selon l'une quelconque des revendica- 
tions 1 a 3, caracterisee en ce que le rapport agent gon- 
flant ♦ agent protecteur/agent adhesif, est de 1 a 3, le 
25 rapport agent de cohesion/agent adhesif, est de 0 a 0,5 et 
le rapport agent solvant/agent adhesif est de 1 a 3 . 

5*) Pate selon l'une quelconque des revendica- 
. tions 14 4, caracterisee en ce que le polyvinylethylether 
est mis eh oeuvre en solution dans de l'ethanol a une 
30 concentration comprise entre 20 et 80 %. 

6*) Pate selon la revendication 5, caracterisee 
en ce qu'elle comprend : 

- une quant ite de 40 a 7 5 parties de 
polyvinylpyrrolidone reticulee, 
35 - une quantite de 67 a 100 parties de 

carboxymethylcellulose insolubilisee, 
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- une quantite de 67 a 125 parties de pectine, 

- une quantite de 40 a 125 parties d'un poly- 
mere acrylique en emulsion aqueuse a 55 X, 

- une quantite de 0 a 40 parties de poly n- 
5 butylmethacrylate , 

- une quantite de 0 a 80 parties d'acetate 

d'ethyle, 

une quantite de 85 a 175 parties 

d* isopropanol , 

iC? lesdites quantites etant en poids pour 100 parties d'une 
solution alcoolique a 70 % de polyvinylethylether. 

7*) Precede de preparation de la pate selon 
l'une quelconque des revendications 1 a 6, caracterise en 
ce que l'on prepare une pate epaisse en introduisant 

si£ successivement et sous agitation pendant un temps appro- 
prie, une solution ethylique de polyvinylethylether, le/les 
solvant(s), la pectine, le/les agent (s) gonflant(s) a 1'eau 
et une emulsion aqueuse a 55 X d'un polymere acrylique a 
propriete adhesive, en ce que 1 * on prepare eventuellement , 

■£& en outre, une solution d'agent de renforcement de cohesion 
puis en ce qu'on melange cette solution avec la pate 
epaisse. 

8') Precede de preparation selon la revindica- 
tion 7, caracterise en ce que 1 ' on prepare une pate epaisse 
en introduisant successivement une solution ethylique de 
polyvinylethylether, de 1 * isopropanol , de la pectine, de la 
polyvinylpyrrolidone reticulee, de la car- 

boxymethylcellulose insolubilisee, une emulsion aqueuse a 
55 X d'un polymere acrylique a propriete adhesive, en ce 
IC que l'on prepare egalement une solution de polymere de n- 
butyl methacrylate puis en ce que l'on ajoute cette solu- 
tion a ladite pate epaisse. 

9*) Compositions pharmaceutiques de protection 
de la peau, caracterisees en ce qu'elles comprennent en 
tant que constituant actif une pate selon l'une quelconque 
des revendications 1 a 6. 
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10" J Compositions pharmaceutiques, caracteri- 
sees en ce qu'elles contiennent en combinaison une pate se- 
lon l'une quelconque des revendications 1 a 6 et d'autres 
substances a activite therapeutique . 
JT 11*) Compositions pharmaceutiques' a diffusion 

lente, caracterisees en ce qu'elles comprennent en tant que 
vehicule de diffusion lente la pate selon l'une quelconque 
des revendications 1 a 6. 
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